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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas/CO-Oximeter Controls 1, 2, and 3

Controles 1, 2 y 3 para gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Controles 1, 2 et 3 de gaz du sang/CO-oxymetre Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® Blutgas-/CO-Oximeter-Kontrollen 1, 2 und

3, YAika eAéyxou Agpiwv aiparog/CO-Ogupétpou 1, 2 kai 3 Stat Profile Prime Plus®, Controlli 1, 2 e 3 per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Controlos 1, 2 e 3 de Gas no sangue/ CO-Oximetro Stat Profile
Prime Plus?®, Stat Profile Prime Plus® vérgaz/CO-oximéter 1-es, 2-es és 3-as kontroll, Co-Oximeter\nTa 1> 3-1,2 ,1 o™mpa Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® &/ A/CO ¥ x—2—a>rO—IVik
Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi/CO Oksimetre Kontrolleri 1, 2 ve 3 Stat Profile Prime Plus® &% 7}A/CO-AtA SEH| ZHA| 1, 2 2 3, Stat Profile Prime Plus® 1 5/—&{bi-ME X TBAK 1 2713

Product Description
Aqueous quality control material for monitoring the performance of pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrit (Het), fetal hemoglobin (HbF*),
total hemoglobin (tHb), total bilirubin® (tBil), (O,Hb), (COHb), in (MetHb),
deoxyhemoglobin (HHb). Formulated at 3 levels:

[CONTROL[1  Acidosis, Low SO,, High Hct/Hb
CONTROL |2]  Normal pH, Low soz‘ Normal Het/Hb
3 Alkalosis, Low-Normal SO,, Low Hct/Hb

For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY
Intended Use

Intended for in vitro diagnostic use by ionals use for monitoring the
Analyzers.

of the Stat Profile Prime Plus

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
Controls are buffered bicarbonate solutions containing dye, salts and preservatives. Each level has a known pH and is equilibrated
to a known O,, CO, and N, value. Each ampule contains 1.7 mL. Controls contain no constituents of human origin, however good
laboratory practices should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
DO NOT FREEZE. Once opened, analyze immediately and discard the unused portion in accordance with local guidelines. Refer
to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete information. Intended for in vitro diagnostic use. Follow
standard practices for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 15-30°C (59-86°F); DO NOT FREEZE. Each ampule has a Lot Number and Expiration Date printed on the label.

Directions for use
Ensure control s at room temperature prior to use. Shake ampule well before opening, snap open ampule (protecting fingers with
gauze or glove). Once opened, analyze control immediately. Discard the unused portion in accordance with local guidelines. Verify
that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot Number on the ampule. Refer to Stat Profile Prime Plus
Analyzer Instructions for Use Manual for complete instructions

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C). Therefore, it is critical to follow the temperature guidelines
described in “Directions for Use.” The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards
Total Hemoglobin (tHb) and MetHemoglobin (MetHb) are traceable by using C:
(COHb) and OxyHemoglobin (O,Hb) are traceable using Spectrophotometry.

method. Carboxyt

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood. The expected clinical range of these values
in patient blood is referenced in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Users may wish to determine
Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges
The expected range for each parameter was at Nova using replicate on Nova analyzers. The
expected range indicates the maximum deviations from the Mean Value that may be expected under differing laboratory conditions for
i operating within Refer to Expected Ranges Table.

*Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Descripcion del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de pH, PCO,, PO, SO, hematocrito (Hct), hemoglobina fetal
(HbF*), hemoglobina total (tHb), bilirrubina total* (tBi). (O,Hb), (COHb),

(MetHb) y desoxihemoglobina (HHb). Formulado en 3 niveles:

1 Acidosis, SO bajo, Hot/Hb alto
2 pHnormal, SO, bajo, Hot/Hb normal
3 Alcalosis, SO, bajo-normal, Hct/Hb bajo

Para usar UNICAMENTE con analizadores Stat Profile Prime Plus

Uso indicado
Destinado al uso diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desempefio de los analizadores
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consuite el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile
Prime Plus.

Composicién
Las

de control son de que contienen colorante, sales y conservantes. Cada nivel
tiene un pH conocido y esta equilibrado en un valor conocido de O,, CO, y N,. Cada ampolla contiene 1,7 mL. Los controles no
contienen ninguna sustancia de origen humano. Sin embargo, se deben cumplir las buenas practicas de laboratorio al manipular
estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Advertencias y precauciones:
NO CONGELAR. Una vez abierto, realice el andlisis de inmediato y deseche la parte que no utilice de acuerdo con las normas
locales. Para conocer la informacion completa, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.
Indicado para uso diagndstico in vitro. Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C (59-86°F); NO CONGELAR. Cada ampolla tiene un nimero de lote y Ia fecha de vencimiento impresos en
la etiqueta.

Instrucciones de uso
Asegrese de que el control esté a temperatura ambiente antes de usar. Agite bien la ampolla y 4brala (use gasa o guantes para
protegerse los dedos). Una vez abierta, analice la solucin de control de inmediato. Deseche la parte no utiizada de acuerdo con las
normas locales. Verifique que el nimero de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el niimero de lote impreso en la
ampolla. Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en inversa a la 1.%/°C). Por lo tanto, es esencial seguir las
normas de temperatura que se describen en la seccion “Instrucciones de uso”. Los valores de rangos esperados son especificos para
los y controles por Nova

Cumpllmlento de normas
total (tHb) y la
La (COHb) y la

Intervalos de referencia
Las estal

(MetHb) son trazables al método de la Cianometahemoglobina.
12 (O,Hb) son trazables a la técnica espectrofotométrica.

como valores normales y en la sangre del paciente. Se puede
consultar el rango clinico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
WB. Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio.2

Rangos esperados

25196028 [cONTROL |1 2] 3]

2 2026-07-09

CONTROL[1] 25190047
CONTROL[2] 25192012

2026-07-09
2026-07-11

g Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues,
Erwartungsbereiche, Avauevopevo eUpog, Intervalli previsti,

,0™MBX1 0o, Intervalos previstos, Vart tartomanyok
, T RIEEEE, ofl &k e, FiHsE

{&. Beklenen Araliklar

CONTROL | 3| 25195054

2026-07-14

min - X- max

min - X- max min - X- max

pH 7.185 - 7.215 - 7.245
65 - 61 - 57
50.2 - 57.2 - 64.2
kPa 6.7-7.6-85
53.2-63.2 - 73.2
kPa 7.1-84-97
% 44 - 47 - 50
% 58 - 61 - 64
% 79.0-87.0-95.0
17.7-19.5-21.3
glL 177 - 195 - 213
13.2
22.6
33.6
30.3
27.0
26.4
314.6 - 383.0 - 451.4
184.0 - 224.0 - 264.0

H* nmol/L
PCO, mmHg

mmHg

g/dL

mmol/L 11.0-12.1 -
% 17.6-20.1 -
% 25.6 - 29.6 -
% 24.3-27.3 -
% 19.0-23.0 -
mg/dL 18.4-22.4 -
pmol/L
mg/L

7.395 - 7.425 - 7.455
40-38-35
32.2-37.2-422
43-49-56
98.4 - 108.4 - 118.4
13.1-14.4-157
75-78-81
38-41-44
36.2-51.2 - 66.2
11.8-13.3-14.8
118-133- 148
7.3-83-9.2
43.4-47.4-51.4
17.4-21.4-254
14.9-17.9-20.9
9.3-13.3-17.3
10.0-12.0 - 14.0
171.0 - 205.2 - 239.4
100.0 - 120.0 - 140.0

7.619 - 7.649 - 7.679
24 -22-21
145-18.5-22.5
19-25-3.0
134.2 -149.2 - 164.2
17.8-19.8-21.8
87-90-93
23-26-29
16.2-21.2-26.2
52-6.2-7.2
52-62-72
3.2-39-45
74.8-79.8-84.8
26-6.6-10.6
23-53-83
44-84-124
6.0-6.4-6.8
102.6 - 109.4 - 116.3
60.0 - 64.0 - 68.0

El rango esperado para cada parametro ha sido en Nova usando replicadas en
Nova. El rango esperado indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de laboratorio
diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consdlte la Tabla de rangos esperados.

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.
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Description du produit

Produktbeschreibung
y Oual

i H, PCO,, PO,, SO,, Hamatokrit (Het), fetales Hamoglobin (HbF*
Matériau de controle de la qualité aqueux pour surveiller fa performance des éléments suivants : pH, PCO,, PO, SO,, hématocrite al zur ber (151, om von: p! (6 1oy, Carb amatokit ( C()COeHabe ‘amoglobin (Me)le)
(Ha), ine fostale (HOF*), totale (tHb), bilirubine totale* (tBil), (O,Hb), ¢ ° (HHb) Dreistufg formulert '

(COHb), méthé (MetHb), (HHb). Formuilé 4 3 niveatix :

[CONTROL[ 1]  Acidose, SO, bas, Hct/Hb élevé
pH normal, SO, bas, HeHb normal
3 Alcalose, SO, bas-normal, HctHb bas
Pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus UNIQUEMENT

Utilisation prévue
Destiné & étre utilisé par les professionnels de la santé pour le diagnostic in vitro afin de surveiller la des

Azidose, SO, niedrig, Hct/Hb hoch
pH normal, SO, niedrig, Het/Hb normal
Alkalose, SO, niedrig-normal, Hct/Hb niedrig

NUR zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.

Verwendungszweck
Fiir die_In-vitro-Diagnose durch F zur U1

g der Leistung der Stat Profile Prime Plus

Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Composition
Les controles sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents conservateurs. Chaque
niveau a un pH connu et est équilibré & une valeur connue de O,, CO, et N,. Chaque ampoule contient 1,7 ml. Les controles ne
contiennent aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées pour la
manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').

Avertissements et mises en garde :
NE PAS CONGELER. Une fois ouvert, analyser immédiatement et jeter la partie non utilisée conformément aux directives locales. Voir
le manuel dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des informations complétes. Pour usage diagnostique in vitro.
Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage :
Stocker entre 15 et 30 °C ; NE PAS CONGELER. Un numéro de lot et une date d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque
ampoule.

Mode d’emploi
S'assurer que le controle est & température ambiante avant utilisation. Bien agiter l'ampoule avant de 'ouvrir, puis casser 'ampoule
(en protégeant les doigts avec de la gaze ou un gant). Une fois ouverte, analyser le controle immédiatement. Jeter la partie non
utilisée conformément aux directives locales. Vérifier que le numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro
de lot sur I'ampoule. Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions complétes.
Limites d'utilisation

Les valeurs de PO, varient inversement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, il est essentiel de suivre les directives
de température décrites dans le « Mode d'emploi ». Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et contrdles
fabriqués par Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons
L'hémoglobine totale (tHb) et la mememoglcmne (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de cyanméthémoglobine.
La (COHb) et 0,Hb) sont tragables en utilisant la spectrophotométrie.

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage clinique attendue
de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues

La plage attendue pour chaque paramétre a été déterminée a Nova Biomedical en utilisant des essais répétés sur des analyseurs

Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de laboratoire
pour les instrument selon les Voir le tableau Plages attendues.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisées.
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Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegeréit zu entnehmen.

Zusammensetzung
Die Kontrollen sind gepufferte Bikarbonatiésungen, die Farbstoff, Salze und Konservierungsmittel enthalten. Jede Stufe hat einen
bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O,-, CO,- und N,-Wert &quilibriert. Jede Ampulle enthait 1,7 ml. Die Kontrollen
enthalten keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu
befo\gen, (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2").

und
NICHT EINFRIEREN. Nach Offnen ist die Analyse umgehend , und sind
geltenden Richtlinien zu entsorgen. ind dem iir das Stat Profile Prime Plus
Analysegerat zu entnehmen. Zum Gebrauch bei der In-vitro- Dlagncse bestimmt. Die Gibliche Vorgehsnswelse fiir die Handhabung
von Laborreagenzien st zu befolgen.

den vor Ort

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern; NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist die Chargennummer und das Verfallsdatum aufgedruckt.

Gebrauchshinweise
Vor der Verwendung st sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat. Vor dem Offnen die Ampulle gut schiltteln

und dann aufbrechen (dabei Finger mit Gaze oder Handschuhen schilitzen). Nach dem Offnen die Kontrolle sofort analysieren.
Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden Richtlinien entsorgen. Sicherstellen, dass die Chargennummer in der Tabelle mit
den erwarteten Bereichen mit der Cl auf der Ampulle sind dem
Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegerét zu entnehmen.

Einschréinkungen

PO, Werte &ndern slch i umgekehnen Verhltnis zur Temperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die
efolgen. Die Werte fiir die erwarteten Bereiche gelten nur fiir von
Nova Biomedical hergesteme Instrumente und Kontrollen.

Riickfiihrbarkeit der Standards

(MetHb) sind iiber die C Method: c ,
(COHb) und Oxyhamoglobin (O,Hb) sind iiber Spektralphotometrie nachweisbar.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im

Der erwartete klinische Bereich fiir diese Werte im Patientenblut ist bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Cllnlcal Chemistry,
W.B. Saunders Co. aufgefiihrt. Bei Bedarf kann der Benutzer Mittelwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermitteln.?

Erwartungsbereiche
Der erwartete Bereich fiir jeden Parameter wurde von Nova anhand von 1alysen an Nova-

ermittelt. Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiedlichen Laborbedingungen fiir
innerhalb der renzwert 2u erwarten sind. Nheres siehe Tabelle mit den erwarteten Bereichen.

*Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei patientennahen Tests.

1NCCLS Dokument M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
klinischen Labor); genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

Made in USA

[Tl

www.novabiomedical.com

Nova Biomedical Corporation
200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
LPN 59008J 2024-11




Nepiypagr] TpoibvTog
YBaTikG Ak eAéyxou TOISTIITAS Yia TNV TapakoAoBnon M a650ong Twy pH, PCO,, PO,, SO,, aiparopim (Het), epBpuakiic
apoogaipivng (HDF*), oNric aioogaipivng (tHb), Zuvokii * (tBil), (O,Hb),

Descrizione del prodotto
Materiale acquoso di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: pH, PCO,, PO,, SO,, ematocrito (Het),

(COHb), ivng (MetHb), (HHb).

[SONTROL]  0¢taom, XapnAd SO, YynAd HotHb
CONTROL |2 - ygiohoyiké pH, XapnAi SO, duoiohoyiki HetHb

CONTROL | 3 AKGA A} i SO,, XapnAr Het/Hb

1, XapnAr:

o€ 3 emimeda:

Npog xpfion MONO pie Ti ouokeués avdhuong Stat Profile Prime Plus

EvBedeiypévn xplion
EVSEikvuTal yia dIayvwoTIK Xpron in Vitro aTré 1aTpodc yia Ty TIapakoAoUBnan Tng amréSoong Twy OUSKEUGY avaAuong Stat Profile
Prime Plus.

Me@oSoAoyia

AvaTpé€Te oo Eyxeipidio 0BnyIiv Xpriong Tng oUoKeurg avaAuong Stat Profile Prime Plus yia T peBoSohoyia kai Tig apyEg,

Z0veeon

Ta UAIKG EAEyXOU GTTOTEAOGVTGI GTTO BITTAVBPaKIKG BIGAUHIG TIOU TIEIEXE! XPWOTIKY, GATG Kal CUVTNPNTIKG. KABE ETTITESO EXEl YVWOTO
pH Kat e§i00ppoTEiTal o€ ywoTr T O,, CO, Kai N, KABE apiotAa Tepiéxel 1,7 mL. Ta UNKG EAEyXoU BEV TIEPIEXOUY GUGTATIKG
QVBPWTTIVNG TTPOEAEUGING, WOTOOO0 Ba TTRETE! vVa aKOAOUBEITI 0P8I EpYACTNPIAKI TIPAKTIKT KATA TN XPHOT TETOIWV UAIKGV. (AP.
ANA®.: EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Npoe1BoTroInaeis kal TPOPUAGEEIS:

MHN KATAWYXETE. MeTé 10 Gvolya, TIpoxwproTe apéowg oTnv avéiuon kai arroppiyTe TV TToodTnTa TIou Bev EXel XpNoTHoTIoNBEl,

fetale (HbF"), totale (tHb), Bilirubina totale” (tBil), (0,Hb), (COHb),

metaemoglobina (MetHb)

& deossiemoglobina (HHb). Formulato a 3 livelli

CONTROL | 1

2| Acidosi, SO, basso, Ht/Hb alta

3] pH normale, SO, basso, HoHb normale
Alcalosi, SO, basso-normale, Hct/Hb bassa

Per I'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus.

Uso previsto

Previsto per I'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari per il moni jo delle ioni degli
Prime Plus.

i Stat Profile

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell’analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

1 controlli sono soluzioni di bicarbonato tamponate contenenti coloranti, sali e conservanti. Ciascun livello ha un pH noto ed &
equilibrato a un valore O,, CO, & N, noto. Ogni fiala contiene 1,7 ml. | controlli non contengono costituenti di origine umana; attenersi
tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2").

Avvertenze e precauzioni
NON CONGELARE. Una volta aperto, analizzare immediatamente e gettare I'aliquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore.

QWG e TIg TOTIKES KTELBUVTpIES oByies. AvarTpéEre aTo Eyxeipidio OBnyitav Xpriang g ouakeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia Peri i iate, vedere il Manuale c le istruzioni per I'uso dell‘analizzatore Stat Profile Prime Plus. Solo per Iuso
TN GToIXEia. EVBEIKVUTN Yiat SIQYVWOTIKI] XPrion in vitro. AKOAOUBEITE T GUVIBN TIPAKTIKI] YIct TOV XEIPIOHO pyaoTp i in vitro. Adottare le normali i perla ione dei reagenti di

Amobrikeuon Immagazzinaggio

AT0BIiKeUON OTOUG 15-30°C (59-86°F). MHN KATAWYXETE. KdBe apmrouha gépel ApiBo Trapridag kai Huepopnvia AfEng oty enikéTa. Conservare a 15-30 °C (59-86 °F); NON CONGELARE. Ciascuna fiala riporta sulletichetta un numero di lotto e la data di scadenza
03nyieg xpAong Istruzioni per I'uso

BeBaiwBeire 671 10 UNIKG eAEyXOU BpioKeTal Ot Beplokpasia BwuaTiou TTpIV T T XPron. AVaKIVAGTE KaAG TNV GUTTOGAG TIpIV aTié To

Gvoiypa, OTIGOTE TV KEQ TG AUTIOUAAG (TPOTTATEGOVTAG Ta BGXTUAG e YAZa f YAVTIG). AVaRJOTE T0 UNIKG EAEYXOU GRETS HETE

70 GvoIypaL. ATIOPPIYTE T BP0 TIOU BEV €XEN XPNOTHOTIONGE], GGHPWVA e TIG TOTIIKEG KATEUBUVTTpIE 0Bnyies. ETaANBEGoTE 611 0

ApiBbg TapTidag aTov Mivaka Avapevépevou EGpous aviaokpiveral atov AIBS Tapridag iévis 0Ty apmouAa. AVaTpéTe oo

Eyxeipidio OBnyicv Xpriong Tg ouakeurs avéiAuong Stat Profile Prime Plus yia mhfpeig odnyec.

Nepiopiopoi

Or pég PO, Biagép!
ire Tig jpieg odNyies Tiou

EVa1 GUYKEKPIREVEG Yidt epyarAeia Kail UNIKG: EAEYXOU TTOU

pOGa TTpOG TN ot (katé mpoatyyion 1%/°C). Tuvemiog, elval kpioipng onpaciag va
i 0TIG «OBnyies Xprioncy. O1 Tipég Avapievépevou Epoug
am6 m Nova

Alevsuol p6TNTA TPOTUTIWY
) ivn (tHb) kai v (MetHb),
H iv) (COHb) kat ) O ©,

AlaoTiipara ava@opds
O H

e T xpAion TG PEBOBOU KUAVOEBILOTGaIPIVG,
T

oe Ka pn TIEG 0T0 Giua TV A0BEVGV. To GVAHEVEHEVO KAVIKS £UpOg
QUIGY TeV TIPGV OTO aija Twy GOBEVEY aVagépeTal oTo eyXeIpidio Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. O XprioTES EVBEXOEVWG Va EMBUHOGY ToV KaBOPIOO Tewv MEGWY TILY Kal AVGEVOEVEV EUPWY OTO BIKG TOUG EPYATTPIO.?

Avapevopeva e0pn

To QVapEVOpEVO £0pOG I K&BE joTnKe a6 T Nova W T XprioN ETAVAANTITIKGY TTPOGBIOPIGHAV OE
GUOKEUEG VEAUGNG Nova. To QVApEVBJIEVO EGPOG UTIOBEIKVUE! TNV averat umﬁmcn 16 T Méon T Trou pTTopel va avapéveral
UTT6 BIAQOPETIKES EPYAOTNPIGKES CUVBKES Yia GpYaVa TIOU AETOUPYOUY EVIGG Twy Tpodiaypagav. AVaTpéEre atov Mivaka
Avapevopevwy Euptov.

“Dev SiariBetan oTi HIA f yia Xpfion o TapakAIViEG BiayvwoTikég EEETaaEIG

Eyypago INCCLS M29-T2.
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Termékismertetés
Vizes mindség-ellendrzési anvaga pH PCO, PO, SO,,
bilirubin* (t8il),
monitorozasahoz. Harom sz\nten a\akltotl‘ék Ki:

it (Het), magzati

(HbF*), total
(COHb), in (MetHb), deoxil in (HHb

in (tb), teljes
) olest

[ConTROL[ 1] Acidozis, alacsonySO,, magas HotHb
[ConTRoL| 2| Normal pH, alacsony SO,, normal Hot/Hb
CONTROL|3  Alkalozis, alacsony-normal SO,, alacsony HeHb

CSAK Stat Profile Prime Plus analizatorokkal hasznalandé

Rendeltetesszeru hasznalat
altali in vitro di:

a Stat Profile Prime Plus analizatorok teljesitményének
monitorozasara.

Médszertan
A modszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznal6i kézikonyvében.

Osszetétel

Akontroliok pufferolt bikarbonat-oldatok, amelyek festéket, sokat és tartésitoszereket tartalmaznak. Mindegyik szintnek ismert

pH-ja van, és ismert O,, CO, és N, értékre ekvilibralt. Egy ampulla 1,7 mi-t tartalmaz. A kontrollok nem tartalmaznak emberi eredetii
Gsszetevoket, de az anyagok kezelése soran kivetni kell a helyes laboratériumi gyakoriatokat. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Figyelmeztetések és ovintézkedések:
ités utén azonnal analizalja, és a fel nem hasznalt részt  helyi ranyelveknek megfelelden helyezze

@t lasd a Stat Profle Prime Plus analizator y . In vitro

vonatkozo standard eljarasokat.

Kovesse a

Tarolas
15-30 °C (59-86 °F) homérsekleten tarolands; TILOS FAGYASZTANI! Minden ampulla cimkéjére ra van nyomtatva a tételszam és
alejarati datum
Hasznélati utasitas
Hasznalat el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a kontroll szobahSmérsekletii legyen. Kinyitas eldtt az ampullat alaposan razza fel, majd térie
fel a kinyitéshoz (az ujait gézzel vagy kesztyivel védve). Kinyitds utan azonnal analizalja a kontrollt. A fel nem haszndlt részt a helyi

Gen helyezze 6 érizze, hogy a Vart any szerepl6 tételszam megegyezik-e
az ampullan 16vG tételszammal. A teljes hasznalati utasitést Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikonyvében

Korlatozasok
A PO, értékek forditott aranyban valtoznak a hémérséklettel (kdrilbeliil 1%/°C). Ezért G a hasznalati

ismertetett, a hor érsékletre vonatkozo iranyelvek betartdsa. A Vart tartomanyban megadott ériékek kifejezetten a Nova Biomedical
altal gyartott ké

Standardok nyomon kévethetésége
Atotal (tHo) és a

(COHb) és az oxil (0,Hb;
Referencia-intervallumok
Akoncentraciok a paciensek vérére vonatkozé vart normalis és kéros értékeknek megfelelden vannak megadva. A paciensek vérére
vonatkozo értékek vart Kinikai tartomanya megtalaihatd it Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B Saunders Co

A alok a sajat az 6 és a vart tartoma

(MetHb) a cia nyomon kbvethets. A karboxi-hemoglobin

nyomon kavethets.

Vart tartoményok

Az egyes vart anyat a Nova hatérozta meg Nova anauzammkon végzelt ismételt mérésekkel.

Avart tartomény azokat az 4 6 valo maximalis eltéré mutatja, Gen miikods
észiilékeknél kiilonbozo Kbzt lohet szamitan, Lasd a Vart tartomanyok tablazatat.

“Nem all sre az Egyesillt A iteszt

illetve helyben torté
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Prima di utilizzare il controllo assicurarsi che sia a temperatura ambiente. Agitare bene Ia fiala prima di aprirta; spezzarne la sommita
dopo aver protetto le dita con una garza o indossato un paio di guanti. Una volta aperta, analizzare immediatamente il controllo.
Gettare I'aliquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore. Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli
intervalli previsti corrisponda a quello indicato sulla fiala. Per istruzioni vedere il Manuale le istruzioni per
I'uso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Limitazioni

1 valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/°C), pertanto & seguire le di

descritte nella sezione “Istruzion per uso'. | valori degli intervalli previsti sono specifici per gli strumenti e i controlli fabbricati da
Nova Biomedical.

Tracclabil in base aglstandard
ina totale (tHb)  la

La i (COHb) e I

Intervalli di riferimento

Le concentrazioni sono formulate ai valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti. All'intervallo clinico previsto di questi

valori nel sangue dei pazienti si fa riferimento in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Si consiglia

agli operatori di determinare i valori medi e gli intervalli previsti per il loro laboratorio.?

(MetHb) sono tracciabil il metodo della ci
(O,Hb) sono tracciabili utilizzando la spettrofotometria

Intervalli previsti

Lintervallo previsto per ciascun parametro & stato presso Nova i replicate su
analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti
ottenute con strumenti che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previsti,

*Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.
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Descrigéo do produto
Material de controlo de qualidade aquosa para monitorizar o desempenho do pH pCO,, pO,, SO,, hematocrito (Het), hemoglobina
fetal (HbF*), hemoglobina total (tHb), Bilirrubina total* (tBil), Hb), (col

(MetHb), desoxihemoglobina (HHb). Formulada em 3 niveis:

Acidose, SO,baixa , Hct/Hb elevada

pH normal, SO,baixo, Het/Hb normal

Alcalose, SO, normal-baixa, Hot/Hb baixa

Para utilizagao APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus
Utilizagao prevista

Destina-se a0 in vitro por is de satde para 30 do dos Stat Profile
Prime Plus.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodologia e principios de andlise.
Composigao

Os controlos s&o solugdes tamponadas de bicarbonato contendo corante, sais e conservantes. Cada nivel tem um pH conhecido
e ¢ equilibrado para valores conhecidos de O,, CO, e N,. Cada ampola contém 1,7 ml. Os controlos n&o contém constituintes

de origem humana, contudo devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a manipulagéo destes materiais.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Avisos e Precaugdes:
NAO CONGELAR. Uma vez aberto, analisar imediatamente e eliminar a porgao no utiizada de acordo com as orientagdes locais.
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter informagdes completas. Destina-se a
diagnéstico in vitro. Siga as préticas standard para o manuseamento de reagentes de laboratério.

Armazenamento
Guarde a 15-30°C (59-86°F). NAO CONGELAR. Cada ampola tem um némero de lote e prazo de validade impressos na etiqueta

Instrugées de utilizagdo

Assegure-se de que o controlo esta & temperatura ambiente antes de o utilizar. Agitar muito bem a ampola antes de a abrir, abrir a
ampola (protegendo os dedos com gaze ou luvas). Uma vez aberto, analisar imediatamente o controlo. Eliminar a porgao nao utilizada
de acordo com as orientagdes locais. Verifique se o nimero de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde ao
numero de lote na ampola. Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas.

Limitagdes

Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Tora-se, pois, importante seguir as orientagdes
de temperatura descritas nas “Instrugdes de utilizagao.” Os valores do Intervalo Esperado s&o especificos para os instrumentos e
controlos fabricados pela Nova Biomedical

Rastreabilidade dos padrées
A hemoglobina total (tHb) e a
A (COHb) e
Intervalos de Referéncia

As concentragdes sdo formuladas para valores normais e anormais esperados no sangue do doente. O intervalo de valores clinicos
esperado para estes valores no sangue do doente ¢ referenciado em Tietz, N.W. edi¢ao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders Co. Os utilizadores podem querer determinar os valores médios e os intervalos esperados no seu préprio laboratério.?

(MetHb) séo
(O,Hb) sao

is utilizando o método de C\anomewhemoglobma
is utilizando

Intervalos previstos
Oiintervalo esperado para cada parametro foi na Nova utilizando repetidas em
Nova. O intervalo esperado indica os desvios méximos do valor médio que podem ser esperados sob diferentes condigoes
Iaboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas especificagdes. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados

*N&o disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.
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Uriin Agiklamasi

pH, PCO,, PO,, SO, hematokrit (Hct), fetal hemoglobin (HF*), toplam hemoglobin (tHb), toplam bilirubin® (tBil), oksihemoglobin
(0,Hb), (COHb), (MetHb) ve izlenmesi igin sulu kalite kontrol
malzemesi. 3 diizeyde formille edilmisti:

[coNTROL[1]  Asidoz, Diisiik SO, Yiksek HctHb
CONTROL | 2| Normal pH, Disiik SO,, Normal Het/Hb
3 Alkaloz Diisiik-Normal SO,, Diisiik HotHb

YALNIZCA Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazlariyla birlikte kullanima ydneliktir

Kullanim Amact
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazlarinin performansinin izlenmesi igin saglik uzmanlar tarafindan in vitro tanilama amagl kullanima
yonelikir.

Metodoloji
Metodoloji ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.

Bilesim
Kontroller; boya, tuz ve koruyucu maddeler igeren Her diizeyin bilinen bir pH'i vardir ve
bilinen bir O,, CO, ve N, degerine dengelenmistir. Her bir ampul 1,7 ml igerir. Kontroller, insan kaynakli bilesen igermez ancak bu
malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip ediimelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyarilar ve Ikazlar:

DONDURMAYIN. Agildiktan sonra hemen analiz edin ve kullaniimayan kismi yerel ySnergelere uygun sekilde bertaraf edin. Kapsamli
bilgi igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiari Kilavuzuna bakin. In vitro tani amagl kullanima ydneliktir.
Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin standart uygulamalan takip edin.

Saklama
15-30°C'de (59-86°F) saklayin; DONDURMAYIN. Her ampuliin etiketinde Lot Numarasi ve Son Kullanma Tarihi yazilidir.

Kullanim talimatiari
Kullanmadan nce kontroliin oda sicakliginda oldugundan emin olun. Agmadan énce ampulii yice sallayin, ampulii bastirarak agin
(parmaklan gazl bez veya eldivenle koruyun). Agildiktan sonra kontrolii hemen analiz edin. Kullaniimayan kismi yerel ynergelere
uygun sekilde bertaraf edin. Beklenen Araliklar Tablosundaki Lot Numarasinin ampulde belirtilen Lot Numarasiyla ayni oldugunu
dogrulayin. Kapsamli talimatlar igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.

Sinirlamalar

PO, degerleri sicaklikla ters orantili olarak (her °C icin yaklasik %1) degisir. Bu nedenle “Kullanim Talimatlari’nda agiklanan sicaklik
yonergelerine uyulmas: kritik 5neme sahiptir. Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan iretilen cihazlara ve kontrollere
ozeldir.

Standartlarin izlenebilirligi
Toplam tHb) ve in (MetHb), Si yéntemi
(COHb) ve Oksi in (O,Hb), i izlenebilir.

Referans Araliklan

Konsantrasyonlar hasta kaninda normal ve anormal beklenen degerlerde formiile edilmektedir. Hasta kaninda bu degerler igin
beklenen Klinik aralik, Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.'da belirtiimektedir. Kullanicilar, Ortalama
Degerleri ve Beklenen Araliklari kendi laboratuvarlarinda belirlemek isteyebilir.”

izlenebilir.

Beklenen Araliklar
Her parametre icin beklenen aralik, Nova Biomedical tarafindan Nova analiz analizlerle

Beklenen aralik, spesifikasyon araliginda galisan cihazlar igin farkli laboratuvar kosullarinda beklenebilecek Ortalama Degere gore
maksimum sapmalari gésterir. Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla mevcut degildir.

1 NCCLS Belgesi M29-T2.
2 Klinik laboratuvarda Referans Araliklari Nasil Tanimlanir ve Belirlenir; onayh
kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20, Say 13.
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